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Hintergrund

Die Umsetzung der GMP-Regeln ist bei der Herstellung und Pri-
fung von Arzneimitteln ein entscheidender Aspekt fiir die Erzeu-
gung und Sicherstellung qualitativ hochwertiger Produkte. Ne-
ben der Produktqualitat der Arzneimittel ist die Integritat der
Daten, die die Qualitat der Produkte dokumentieren, eine der
wesentlichen GMP-Anforderungen.

Die Integritdt der Daten ist eines der Basisprinzipien von
GMP und GCP / GLP etc. Daher wird hdufig auch von GXP-Da-
ten gesprochen.

In den letzten Jahren ist das Thema Datenintegritat verstarkt in
den Fokus der GxP-Uberwachungsbehérden geriickt. Die Forde-
rung der Inspektorinnen und Inspektoren an die Unternehmen
ist ein System zur Sicherstellung der Datenintegritat aufzubau-
en. Der kontinuierlichen Einhaltung und Befolgung dieser Re-
geln durch die Mitarbeitenden kommt damit eine entschei-
dende Bedeutung zu. Dazu missen die Mitarbeitenden die
Regeln kennen und auch verstehen:

S|

Kapitel 4 Dokumentation
».Die Anforderungen gelten fiir alle Dokumentenarten
[...] KontrollmalBnahmen fiir Masterdokumente, offizi-
elle Kopien, Datenbearbeitung und Aufzeichnungen
mdissen festgelegt werden [...] die Richtigkeit und Voll-
stdndigkeit der Protokolle wdhrend der Aufbewah-
rungszeit...” sollte sichergestellt sein.

EU GMP Leitfaden:

Annex 11 Computergestitzte Systeme
»---Risikomanagement sollte iiber den gesamten Le-
benszyklus des computergestiitzten Systems unter Be-
riicksichtigung von Patientensicherheit, Datenintegri-
tét und Produktqualitdit betrieben werden. Als Teil eines
Risikomanagementsystems sollten Entscheidungen
tiber den Umfang der Validierung und die Sicherstel-
lung der Datenintegritdt auf einer begriindeten und do-
kumentierten Risikobewertung des computergestiitz-
ten Systems basieren.”

In der Praxis ist der Sinn und Inhalt der verschiedenen GxP-An-
forderungen und ihre Auswirkung auf die Produktqualitat vielen
Mitarbeitenden haufig nicht oder nur teilweise bekannt.

Zudem unterliegen die relevanten Regelwerke fortlaufenden
Anderungen und Neuerungen. Die Veranstaltung wird deshalb
an Beispielen und in den Q&A Sessions die praktische Umset-
zung dieser Regeln anschaulich vorstellen, vertiefen und erwei-
tern.

Zielsetzung

In diesem Basiskurs erhalten Sie einen Einstieg und gewinnen
einen Uberblick in den Gebieten Computervalidierung (CV)
und Datenintegritat (DI):

= Was bedeutet Computervalidierung?

= Was sind Daten?

= Warum ist das Thema Datenintegritat aktuell in den Fokus

der Uberwachungsbehdérden geriickt?

=  Worauf achten die Inspektoren?

= Warum betrifft das Thema,Daten” alle Bereiche?
Anhand von Beispielen und Q&A Sessions werden Sie umfas-
send mit dem Thema GxP-,Daten” vertraut gemacht.

Zielgruppe

Angesprochen sind alle Mitarbeitenden der pharmazeutischen
Produktion und Technik, IT, Qualitatskontrolle und Qualitatssi-
cherung, die im GxP-Umfeld arbeiten. Neuen, aber auch erfah-
renen Mitarbeitenden, erleichtert der Kurs das Verstandnis fiir
getroffene bzw. zu treffende GxP-MaBBnahmen und deren Um-
setzung im Betrieb.

. Stimmen von Teilnehmerinnen &
[ Teilnehmern

.Die Referenten waren sehr gut! Sie haben sehr klar gespro-
chen, nur sehr wenige englische Begriffe verwendet (super)
und waren sehr praxisbezogen.”

Astrid GielBler, Regierungsprasidium Karlsruhe

Juni 2023

,Sehr guter Uberblick und Einstieg in das Thema.”
Markus Seifert , Ferring GmbH
Juni 2023

JInsgesamt eine gute Einfiihrung und Ubersicht (iber Daten-
integritdit, Regularien und Praxiselemente.”

Kai Schindler, amedes Medizinische Dienstleistungen
GmbH

Juni 2022

~Spannende und relevante Inhalte mit verstédndlichen Praxis-
beispielen.”

Raphael Bamert, Gelpell AG

Juni 2022
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Computervalidierung (CV) — Grundlagen

= Aufbau und Elemente der CV

= Richtlinien — Annex 11 vs. GAMP 5

= Zugangskonzept - Nutzerverwaltung
= Datensicherung

= T Infrastruktur

= Cloud Computing
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Datenintegritat im GxP-Umfeld / Richtiges Verhalten
in der Praxis

Update zur EMA Guideline on computerised systems
and electronic data in clinical trials

= ALCOA Prinzip

= Neue Richtlinien zur Datenintegritat

= Korrektes Verhalten in Produktion, QK, QS und IT
= Anforderungen an die Papierdokumentation

= Anforderungen an elektronische Systeme

= Segregation of Duties

Was sind GxP-,Daten”?

= Was sind GxP Daten?

= Risikoanalyse der kritischen Daten

= Daten vs. Parameter — was ist der Unterschied?
= Wie lange miissen Daten aufbewahrt werden?
= Anforderungen an das Datenarchiv

Q&A Session 1

DI-Risiken anhand von Beispielen im Alltag

= Beispiele fiir Risiken im taglichen Umgang mit GxP Daten
= Situationen aus der Praxis und Losungsmoglichkeiten

DI Anforderungen und Beispiele fiir Beobachtungen
bei Inspektionen

= Worauf achten die europaischen Inspektoren? Was fordert
die FDA?

= Vorbereitung einer Inspektion - richtiges Verhalten

=  Dokument unbrauchbar, Eintrag vergessen — was muss
man machen?

= Inspektionsergebnisse in Produktion und Qualitdtskon-
trolle

Computervalidierung und DI im GCP-Bereich

= CV bei Clinical Trial Management Systemen:
- Nutzergruppen
- Daten
- Eckpunkte der Validierung
= Datenintegritat im GCP Bereich:
- Kritische Daten
- Verifizierung

Review von Daten

= Statische und dynamische Daten

= Datenreview in Produktion, Technik und
Qualitatskontrolle

= ATR - Audit Trail Review

Review durch die zweite Person — Brauchen wir das?

= Welche Daten unterliegen einem Review?

= Welche Dokumente missen durch die 2. Person liber-
priift werden?

= Kontrolle von Formblattern (Templates)

= Audit Trail Review
= [T Sicherheit
= (Cloud Lésungen

Q&A Session 2

Referenten

Eberhard Kwiatkowski,
PharmAdvantagelT
Tatigkeit in verschiedenen Positionen bei der Bayer AG, u. a.im
GMP-Referat der Wirkstoffproduktion und in der Qualitatssiche-
rung fur die Validierung computergestitzter Systeme im Werk
Wuppertal. Seit 2012 als Berater fir IT-Fragestellungen in der
Pharmaindustrie tatig. Er ist Mitglied des GAMP D-A-CH Forums
und der APV-Fachgruppe ,Computergestiitzte Systeme”.

N
Dr. Wolfgang Schumacher,
ehem. F. Hoffmann-La Roche AG, Basel, Schweiz

Nach 9 Jahren in der Qualitatseinheit IT leitete Herr Dr. Schuma-
cher bis August 2016 die Abteilung Quality Computer Systems
der F. Hoffmann-La Roche AG. Davor war er 17 Jahre bei der Asta
Medica AG in Frankfurt/Main, u. a. als Leiter des GMP-Referates
International tatig. Er ist DGQ Fachauditor und hat eine Perso-
nalzertifizierung gem. DIN 10011 Teil [l durchlaufen.

Ihr Vorteil

Anerkanntes Teilnahmezertifikat von Europas
grolStem Pharma-Fortbildungsinstitut

ZERTIFIKAT

Der EU GMP-Leitfaden fordert in

Kapitel 2 Personal:,,...Jeder Mitarbeiter
sollte mit den ihn angehenden Grundscit-
zen der Guten Herstellungspraxis vertraut
sein und zu Beginn seiner Tétigkeit und
fortlaufend geschult werden..."” Deshalb
erhalten Sie ein anerkanntes Teilnahme-
zertifikat, das die Inhalte des Seminars E wla
detailliert auffiihrt und mit dem Sie lhre :
Schulung dokumentieren.
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Donnerstag, 20. Juni 2024, 09.00 — 17.00 Uhr

Wir nutzen fir unsere Live Online Seminare und Webi-
nare Webex. Unter www.gmp-navigator.com/gmp-live-
online-training/so-funktioniert-es finden Sie alle Infor-
mationen dartber, was fiir die Teilnahme an unseren
Veranstaltungen erforderlich ist und kdnnen tberpriifen,
ob |hr System die notigen Anforderungen zur Teilnahme
erfillt. Falls die Installation von Browsererweiterungen
aufgrund Ihrer Rechte im EDV-System nicht moglich ist,
kontaktieren Sie bitte Ihre IT-Abteilung. Webex ist heute
ein Standard, und die notwendigen Einrichtungen sind

Termin Live Online Seminar

Technische Voraussetzungen
schnell und einfach zu machen.
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Teilnahmegebuhr

Prasentationen / Zertifikat
naue Adresse und den vollstandigen Namen der Teilneh-

Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die ge-
merin/des Teilnehmers an.

Seminar als PDF-Datei zur Verfligung gestellt. Alle Teil-
nehmer/innen erhalten im Anschluss an das Seminar ein

Teilnahmezertifikat zugesandt.
Per Post, Fax, E-Mail - oder auf www.gmp-navigator.com

€ 990,- zzgl. MwSt. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.
Die Prasentationen werden Ilhnen kurz vor dem Online-
direkt unter der Nummer 21151 suchen und buchen. Um

Sie kdnnen nicht an der Live

Veranstaltung teilnehmen?

Anmeldung
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Viele unserer Seminare und Konferenzen bieten wir auch
mand” - wenn es flir Sie zeitlich passt — die Videos der

Veranstaltung auf unserem Webserver anschauen. Ganz
aufgezeichneten Veranstaltungen finden Sie unter www.

unkompliziert, ohne Software, einfach im Browser. Alle
gmp-navigator.com/aufzeichnungen.

als Aufzeichnungen an. Das heil3t, Sie kénnen ,on de-

Dr. Andrea Kiihn-Hebecker (Fachbereichsleiterin),

Tel. +49 (0)6221 / 84 44 35,
Herr Maximillian Bauer (Organisationsleitung),

E-Mail: kuehn@concept-heidelberg.de.
Telefon +49 (0)6221 / 84 44 25,

Haben Sie noch Fragen?

Zum Inhalt:
Zur Organisation:
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E-Mail: bauer@concept-heidelberg.de.
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